KULLANMA TALIMATI

INFASURF® 35 mg/mL intratrakeal siispansiyon
Steril
Solunum yolu, soluk borusu i¢cine uygulanir.

o FEtkin maddeler: Her sise 35 mg/mL buzagi akciger surfaktan 0ziitii igerir.
o Yardimci maddeler: % 0,9 sodyum klortir, steril su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INFASURF®, nedir ve ne icin kullanilir?

INFASURF®’ ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INFASURF® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INFASURF®’iin saklanmast

S

Bashklar yer almaktadir.

1. INFASURF® nedir ve ne i¢in kullamlir?

INFASURF®, tek kullanimlik, kirik beyaz renkli steril bir siispansiyondur.
Her kutu tek kullanimliktir.

INFASURF®, 35 mg/mL buzag: akciger surfaktan &ziitii, % 0,9 sodyum kloriir ve steril su
igerir.

e Gestasyonel yas1 <29 hafta olan ve RDS riski tasiyan prematiire bebeklerde, solunum sikintisi
sendromu (RDS) riskini azaltmak i¢in ve RDS tanis1 almig ve 72 saatten kii¢iik prematiire
bebeklerde, endotrakeal entlibasyon gerektiren RDS'nin tedavisi i¢in kurtarici tedavi olarak
kullanilir.




2. INFASURF®’ ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INFASURF®’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger bebeginizin INFASURF®{in bilesimindeki maddelerden herhangi birisine karsi alerjisi
varsa.

INFASURF®’ ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bu ilacin kullanimi sirasinda gegici reflii (solunum tiiplinden geriye akis), siyanoz (morarma),
bradikardi (nabiz azalmasi) veya bazi durumlarda yeniden entiibasyonu (nefes borusuna
yerlestirilmis bir tiipten verilmesi) ya da el ile havalandirmay1 gerektirebilen solunum yolunun
tikanmasi gibi durumlar meydana geliyorsa INFASURF® uygulamasini durdurunuz ve bebegin
durumu stabil oldugunda uygulamaya devam ediniz.

INFASURF® uygulanirken bebeginizde asagidaki durumlar goriilebilir:

e Solunum desteginde ani degisiklikler olabilir.
INFASURF® verilen bazi bebeklerde oksijen ihtiyaci ve akciger fonksiyonlarinda hizli
degisiklikler olabilir. Bu durum 6zellikle dogustan surfaktan eksikligi olan bebeklerde goriiliir.
Saglik ekibi bu degisiklikleri yakindan takip edecektir.

e Gegici yan etkiler goriilebilir.
Uygulama sirasinda bebeginizde morarma, kalp atisinin yavaslamasi, nefes yolunda tikanma
veya ilacin solunum tiipiinden geri gelmesi gibi gegici durumlar olabilir. Boyle bir durumda
saglik personeli ilact hemen durdurur ve gerekli miidahaleyi yapar.

e Beyin ile ilgili bazi riskler vardir.
INFASUREF® verilen prematiire bebeklerde, tipki bu tedaviyi almayan bazi prematiirelerde
oldugu gibi, beyin i¢ine kanama veya beyin dokusunda hasar goriilebilir. Bu durum ilerleyen
donemde nobet veya gelisim geriligi riskini artirabilir. Bebeginiz taburcu olduktan sonra ek
kontroller gerekebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

INFASURF®’ iin yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:
Gegerli degildir.

Hamilelik
Gegerli degildir.

Emzirme
Gegerli degildir.

Arac ve makine kullanim
Gegerli degildir.



INFASURF®’ iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda é6nemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda "sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
INFASURF®’ {in diger ilaglarla spesifik bir etkilesimi bilinmemektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFASURF®, nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

INFASURF® sadece yeni dogmus bebeklerin akut bakiminda, entiibasyon (nefes borusuna
yerlestirilmis bir tlipten verilmesine) gerektiren solunum yetmezligi konusunda ihtisas yapmis
klinisyenlerin kontrolii altinda verilmelidir.

INFASURF® sadece soluk borusu tiipii igerisinden soluk borusuna uygulanir.
Tek kullannomlik ampul doz 20 gauge veya daha genis igne ile siringaya ¢ekilmeli, asiri
kopiliklenmeden kaginilmalidir.

INFASURF® soluk borusu tiipii veya soluk borusu tiipiiniin i¢erisinden gegirilen ve merkezinden
uzak, bitime yakin yerlesmis veya soluk borusu tiipiiniin tizerinde bulunan side- port adaptoriin
icerisinden gecirilen kateter gecis ile uygulanmalidir.

INFASURF®, hazirlanan siringa kullanilarak endotrakeal tiip araciligiyla intratrakeal olarak
asagidaki iki yontemden biri ile uygulanmalidir:

- Side-port adaptorii ile endotrakeal tiipe her biri 1.5 mL/kg olan iki esit doz seklinde
INFASURF® uygulanir. Her bir doz uygulandiktan sonra, yenidogan sag veya sol yana yatirilmali
ve her bir doz i¢in 20-30 nefes boyunca ventilasyon devam ettirilmelidir; kiigiik hava patlamalari
yalnizca inspirasyon sikluslar1 sirasinda yapilmalidir. Her doz arasindan solunum durumu
degerlendirilip, yenidogan diger yana yatirilmalidir.

- French beslenme kateteri ile endotrakeal tiipe her biri 0.75 mL/kg olan dort esit doz seklinde
INFASURF® uygulanir. Her dozdan sonra, INFASURF®iin esit dagilimin1 saglamak igin
yenidogan dort farkli pozisyonda (yani, prone, supin, sag ve sol lateral) pozisyonlandirilmalidir.
Her dozdan sonra kateter cikarilmali ve 0.5-2 dakika boyunca mekanik ventilasyon devam
ettirilmelidir.

INFASURF® uygulandiktan sonra, yenidoganin oksijenasyon ve ventilasyon durumu siklikla
izlenmelidir.



INFASURF® uygulamasi reflii (solunum tiipiinden geriye akis), siyanoz (morarma), bradikardi
nabiz azalmasi) veya solunum yolunun tikanmasi durumunda kesilmelidir.

INFASURF® saklama sirasinda dibe ¢oken bir siispansiyondur. Tekrar dagilimi i¢in hafifce
dairesel olarak cevirmek veya sisenin COK hafif¢e sallanmasi siklikla gerekli olmaktadir.
CALKALAMAYINIZ. Siispansiyon i¢erisindeki goriilebilen tanecikler ve yiizeyde kopiliklenme
INFASURE® i¢in normaldir.

INFASURF® sogutma dolabindan ¢ikarildiktan sonra, tarih ve saat kartonun iizerine
kaydedilmelidir. INFASURF®’{in tekrar tekrar oda sicakligina getirilmesinden kaginimniz.

INFASURF® YENIDEN HAZIRLANMAYI GEREKTIRMEZ. SULANDIRMAYINIZ VEYA
KARISTIRMAYINIZ.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

INFASURF® un giivenligi ve etkinligi, gestasyonel yas1 < 29 hafta olan ve RDS riski tastyan
prematiire yenidoganlarda RDS riskini azaltmak ve endotrakeal entlibasyon gerektiren, RDS’li
prematiire yenidoganlarda (< 72 saatlik) kurtarici tedavi olarak kullanimi i¢in kanitlanmistir ve bu
kullanimlara iliskin bilgiler etiketin tamaminda yer almaktadir. INFASURF® un giivenligi ve
etkinligi, daha biiyiik pediatrik hastalarda kanitlanmamastir.

Yashlarda kullanima:
INFASURF® sadece erken dogmus bebeklerin solunum yetmezliginde kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Doz uygulama sirasinda meydana gelen gegici reflii (solunum tiipiinden geriye akis) olaylari,
siyanoz (morarma), bradikardi (nabi1z azalmasi) veya hava yolunun tikanmasi nadiren entiibasyona
(nefes borusuna yerlestirilmis bir tlipten verilmesine) veya manuel ventilasyon yapilmasina ihtiyag
duyulabilir.

Bazi durumlarda INFASURF® uygulamasi durdurulmali ve sadece bebegin durumu sabit olduktan
sonra devam edilmelidir. Bu tip durumlar bebegin nefes durumu diizeldikten sonra, bebege tekrar
dozlar1 verilmisse artabilir.

Oksijenlenme ve akciger uyumu genellikle INFASURF® uygulamasini takiben siiratle diizelir.
Oksijen tedavisi ve nefes destegi istege gore esit ve siiratli ayarlanmasi i¢in bebek yakindan
gozlemlenmelidir.

INFASURF® tedavisi, yeni dogum yogun bakiminda, baska bir uygulamanin yerine kullanilamaz.
RDS (solunum yetmezligi sendromu) riski olan erken dogan bebekler ve RDS’li, soluk borusu i¢i
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entiibasyona (nefes borusuna yerlestirilmis bir tiipten verilmesine) ihtiya¢ duyan yeni dogmus
bebekler i¢in en uygun bakim i¢in organize olmus, donanimli ve tecriibeli ekibe sahip akut yeni
dogum {initesi gereklidir.

Hastanin bakimini iistlenen kisilere, solunum sikintisi olan ve surfaktan eksikligi bulunan
yenidogana INFASURF® uygulandiginda oksijenlenme ve/veya akciger fonksiyonlarnda ani
degisikliklerin olabilecegi konusunda bilgi veriniz.

Hastanin bakimim iistlenen kisilere, INFASURF® uygulanmasi sirasinda gegici yan etkilerin
(ciltte morarma, kalp atim hizinda yavaslama, hava yolunda tikamklik veya INFASURF®’iin
bebegin solunum tiipiinden geri gelmesi) meydana gelebilecegi konusunda bilgi veriniz. Bu yan
etkilerden herhangi biri gelisirse, saglik personeli INFASURF® uygulamasin1 durdurarak bu
etkileri gidermek i¢in uygun 6nlemleri alacaktir.

Hastani bakimini iistlenen kisilere, INFASURF® ile tedavi edilen bebeklerde beyin icine kanama
ve/veya beyin dokusunda kayip goriilebilecegi konusunda bilgi veriniz. Beyin i¢ine kanama ve
beyin dokusu kayb1, surfaktan tedavisi almayan bebekler dahil olmak tizere, genellikle 32 gebelik
haftasi veya daha erken dogan prematiire bebeklerde goriilebilir. Bu durumun baslica risk faktori
prematiire dogumdur. Bu komplikasyonlar i¢in spesifik bir tedavi bulunmamaktadir; ancak
etkilenen bebeklerde norolojik komplikasyon (nobetler, gelisim geriligi vb.) riski artabilir ve
taburculuk sonrasi ek degerlendirme gerekebilir.

Eger INFASURF®™’ iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFASURF® kullandiysaniz
Bu ilacin uygun dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

INFASURF®’ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INFASURF®’ii kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

INFASURF® uzman saghk personeli tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durumun
olusmamasi i¢in gereken onlemler alinacaktir.

INFASURF® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

INFASURF® i¢in &nerilen doz viicut agirhg kg basina 3 ml’dir ve endotrakeal tiip araciligiyla
intratrakeal olarak uygulanir. INFASURF®, her 12 saatte bir ve toplamda ii¢c doza kadar
uygulanabilir.

Prematiire yeni dogmus bebeklerin (<29 gebelik haftasi) RDS (solunum yetmezligi sendromu)
riskini azaltmak amaciyla, INFASURF® dogumdan sonraki 30 dakika i¢inde uygulanmalidr.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi INFASURF®{in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerinden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, INFASURF®ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

Cok yaygin

e Siyanoz (morarma)

e Nefes yolu tikanmasi

e Bradikardi (nabiz azalmast)

e Acik duktus arteriyozus (Dogumdan sonra kapanmasi gereken damar baglantisinin agik
kalmasi)

Yaygin
e Azalmis oksijen doygunlugu

Yaygin olmayan

e Sepsis (“kan zehirlenmesi” olarak adlandirilan, biitiin viicutta enflamasyon (iltihap)

e seklinde ortaya ¢ikan siddetli bir enfeksiyon durumu)

e Intrakraniyal hemoraji (beyin kanamasi)

e Apne (gegici solunum durmasi)

e Pulmoner hemoraji (akciger kanamast)

e Periventrikiiler l6komalazi (beyin beyaz maddesinde hasar olugsmasi)

e Pulmoner hava kagag1 (akcigerden disariya hava sizarak akciger ¢evresinde birikmesi)

e Pulmoner interstisyel amfizem (havanin akciger dokusu i¢ine sizmasiyla olusan hava kacagi
durumu)

e Nekrotizan enterokolit (bagirsaklarin iltihaplanip zarar gormesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM )'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. INFASURF®’ iin saklanmasi
INFASURF®’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFASURF®’ii kullanmayiniz.

Eger ambalajda bozukluk fark ederseniz INFASURF®” ii kullanmayiniz.

INFASURE® 1s1ktan korunarak, buzdolabinda 2°C ila 8°C arasinda saklanmalidir. 3 ml sise DIK
OLARAK MUHAFAZA EDILMELIDIR. Siseler sadece tek kullammliktir. Agtiktan sonra
kullanilmayan ilaci atiniz. Oda 1sisinda 1sinmis, agilmamis, kullanilmamis siseler 24 saat iginde
buzdolabina geri konulabilir ve ileride kullanilabilir. INFASURF® bir kereden fazla buzdolabina
geri konulmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz INFASURF®’ii sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek Ilac San. ve Tic. A.S. Umraniye/istanbul

Uretim yeri:
ONY Biotech Inc. Amherst, New York/USA

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/
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